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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1152
z dnia 14 lipca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie ekstraktéw tokoferolu z olejéw roslinnych, bogatych w
tokoferol (w postaci delta) ekstraktéw z olejow rolinnych i alfa-tokoferolu jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoled. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Ekstrakty tokoferolu z olejéw roslinnych, bogate w tokoferol (w postaci delta) ekstrakty z olejéw roslinnych i alfa-
tokoferol zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatki
paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkty te zostaly nastgpnie wpisane do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejgce produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski o
ponowng oceng ekstraktéw tokoferolu z olejow roslinnych, bogatych w tokoferol (w postaci delta) ekstraktéw z
olejow roslinnych i alfa-tokoferolu jako dodatkéw paszowych i uzyskiwanych z nich preparatéw dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki technolo-
giczne”. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W swojej opinii z dnia 12 czerwca 2012 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad)
stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy ekstrakty tokoferolu z olejow rodlinnych, bogate
w tokoferol (w postaci delta) ekstrakty z olejéow roslinnych i alfa-tokoferol nie majg szkodliwego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Ponadto Urzad uznal, ze dodatki te sg skutecznymi przeciwutle-
niaczami i ze nie ma powodu do obaw w kwestii bezpieczenistwa uzytkownikéow. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena ekstraktéw tokoferolu z olejéw roslinnych, bogatych w tokoferol (w postaci delta) ekstraktéw z olejéw
rodlinnych i alfa-tokoferolu wykazala, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substangji, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejéciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2012;10(7):2783; Dziennik EFSA 2012;10(7):2784.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,przeciwutleniacze”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

1. Substancje wyszczegblnione w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 4 lutego 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 sierpnia 2015 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 4 sierpnia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 sierpnia
2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasoéw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 4 sierpnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 4 sierpnia
2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
Nazwa zawartos¢ malna
Numer ; Gatunek zawarto$é
identyfika- posia- lub kate- Maksy- Data
4 dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna X . malny . . Inne przepisy wazno§ci
cyjny B goria zwie- wiek mg substangji czynnej/ semwolenia
dodatku leni rzgcia kg mieszanki paszowej
enia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze
1b306() — Ekstrakty to- | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Ekstrakty tokoferolu | 4 sierpnia
kof.e,rolu z Tokoferol w postaci alfa, beta, gamma i delta. gat.unk1 z_olejow ’roslmnych 2025 r.
olejow ro- zwierzat moga by¢ wprowa-
Slinnych Charakterystyka substancji czynnej dzane do obrotu i

Tokoferol w postaci alfa, beta, gamma i delta:
— CH50,

— CH,0,

— GH,0,

— G,;H,0,

Nr CAS:

— 59029

— 490-23-3

— 54284

— 119-13-1

Ekstrakty tokoferolu pochodzenia naturalnego, w postaci

oleistej cieczy, wytwarzane przez ekstrakcje z olejow ro-
Slinnych.

Kryteria czystosci: tokoferole ogétem minimum 30 %.

Metoda analityczna (1)

W celu okreslenia postaci tokoferolu (alfa, beta, gamma i
delta) w dodatku paszowym: chromatografia gazowa w
polaczeniu z detekcja plomieniowo-jonizacyjng, GC[FID
(AOAC 988.14).

W celu okreslenia postaci tokoferolu (alfa, beta, gamma i
delta) w premiksach i paszy: wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa w polgczeniu z detekcjg UV lub detekeja
fluorescencyjng, HPLC/UV lub FLD (rozporzadzenie Ko-
misji (WE) nr 152/2009 (2, zalacznik IV, metoda B).

stosowane jako do-
datek stanowigcy
preparat.

. W informacjach do-

tyczacych stosowania
dodatku nalezy
poda¢ warunki prze-
chowywania i stabil-
nosci, a w przypadku
w  premikséw wa-
runki przechowywa-
nia.
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Minimalna Malisy-
N Nazwa zawarto$¢ mama
~ Numer posia- Gatunek Maksy- zawarto§¢ Data
1dentyﬁka— dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna lub katg— malny . . Inne przepisy waznosci
cyjny . goria zwie- wiek mg substangji czynnej/ semwolenia
dodatku leni rzgcia kg mieszanki paszowej
enia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
1b306(ii) — Bogate w to- | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Bogate w tokoferol | 4 sierpnia
kofero! (w Tokoferol w postaci alfa, beta, gamma i delta. gat.unkl (w postaci de.lta) cks-| 2025
postaci delta) zwierzat trakty z olejow ro-

ekstrakty z
olejéw ro-
Slinnych

Charakterystyka substancji czynnej

Tokoferol w postaci alfa, beta, gamma i delta:
Wzér chemiczny:

- C29H5002

— CH,0,

— CH,0,

— G,;H,0,

Nr CAS:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54.28-4

— 119-13-1

Bogate w tokoferol (w postaci delta) ekstrakty z olejow

roélinnych, w postaci oleistej cieczy, wytwarzane przez
ekstrakcje z olejéw rodlinnych.

Kryteria czystosci: tokoferole ogdétem minimum 80 %
oraz tokoferol w postaci delta minimum 70 %.

Metoda analityczna (1):

W celu okreslenia postaci tokoferolu (alfa, beta, gamma i
delta) w dodatku paszowym: chromatografia gazowa w
polaczeniu z detekcja plomieniowo-jonizacyjng, GC[FID
(AOAC 988.14).

W celu okreslenia postaci tokoferolu (alfa, beta, gamma i
delta) w premiksach i paszy: wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa w polaczeniu z detekcja UV lub detekcja
fluorescencyjng, HPLC/UV lub FLD (rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009, zalacznik IV, metoda B).

Slinnych mogg by¢
wprowadzane do ob-
rotu i stosowane
jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. W informacjach do-

tyczacych stosowania
dodatku nalezy
podaé warunki prze-
chowywania i stabil-
nosci, a w przypadku
w  premikséw wa-
runki przechowywa-
nia.
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Minimalna Maksy-
Nazwa zawarto$¢ malna
Numer posia- Gatunek Maksy- zawarto$é Data
1dentyﬁka— dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna lub katg— malny . . Inne przepisy waznosci
cyjny goria zwie- ek mg substangji czynnej/ leni
dodatku Z?ZWO_ rzgcia wie kg mieszanki paszowej zezwolenia
enia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
1b307 — Alfa-tokofe- | Sktad dodatku: Wszystkie — — — 1. Alfa-tokoferol moze | 4 sierpnia
rol Alfa-tokoferol 1gabulj(nki gyé ) wprowadzany | 2025 .
ub kate- o obrotu i stoso-
Charakterystyka substancji czynnej gorie wany jako dodatek
zwierzat stanowigcy preparat.

(all-rac)-a-tokoferol.
C29H5002
Nr CAS: 10191-41-0

Alfa-tokoferol w postaci oleistej cieczy, wytwarzany w
procesie syntezy chemicznej. Kryteria czystoci: mini-
mum 96

Metoda analityczna ('):

W celu oznaczenia (all-rac)-a-tokoferolu w dodatku pa-
szowym: chromatografia gazowa w polgczeniu z detekcjg
plomieniowo-jonizacyjna, GC/FID (Ph. Eur. 7.2-
07/2011:0692), w tym rowniez kilka testow identyfika-
cyjnych.

Do oznaczania (all-rac)-a-tokoferolu w premiksach i pa-
szy: wysokosprawna chromatografia cieczowa w polacze-
niu z detekcjg UV lub detekcja fluorescencyjng, HPLC/UV
lub FLD (rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, zalacznik IV,
metoda B).

. W informacjach do-

tyczacych stosowania
dodatku nalezy
podaé warunki prze-
chowywania i stabil-
noéci, a w przypadku
w  premikséw wa-
runki przechowywa-
nia.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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